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& OCULUS®

Om denna bruksanvisning

SDI® 4 har tillverkats och testats enligt strikta kvalitetskriterier.

Korrekt anvdandning av apparaten ar en forutsattning for saker drift.
Bekanta dig darfor noggrant med innehallet i denna bruksanvisning
innan du anvander apparaten. Var sarskilt uppmarksam pa
sdkerhetsanvisningarna.

Denna bruksanvisning beskriver
SDI® 4-modellerna:

B SDI® 4¢
B SDI® 4cli
B SDI® 4e
m SDI® 4eli
m  SDI® 4m

Pa grund av utveckling kan illustrationerna som visas har avvika nagot
fran den faktiskt levererade apparaten.

Om du har nagra fragor eller vill ha mer information om din apparat kan
du ringa, skicka e-post eller faxa oss. Vart serviceteam hjalper dig garna.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikelnummer: 10041541
Revidering: 03
Publicerad: 2023-07-06

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 rev.03)



& oCcULUS® 10041541Innehallsforteckning

1004154 1Innehallsférteckning

T LeveransomMfattning ...t ss s ssseeeens 1
2 PIktogram SDI® 4. eeninseisnssinssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 3
3 SAKErhetSanVISNINGAr ...ttt ssssssssssssses s 4
3.1 Omden har handboken.........rorneeieseeeee s 4
3.11 Anvanda piktogram........oneoneeennsenseeessseesienenns 4

3.2 Sakerhetsanvisningar for anvandningen...........coennriennionnnen. 5

4 Avsedd anVANANING ...ttt s 8
5 ApparatbeskriVNiNg.....ccconrenrrereeesseesseetse e sses et seesenes 9
6 FUNKLIONSDESKIIVNING ..ot 10
T ANVANANING .ot ssss st ssssss st sssssssssssnsssnsensens 11
7.1 FOre forsta anvandning .........ococeoeeeeeeneeenneenneeesnesseeeseeesseeese s 11

7.2 SDI® 4Montera pa ett kirurgiskt mikroskop ..........ccoevvermrvenncce 12

8 MANOVIEIING ettt st st ensens 14
8.1 FOre varje anVandning ......cccoccoeeeeemeeenneeeneeeseeesseeesseesseessessssssseens 14

8.2  Praktiska anvisningar for anvandning ..........coccoennrnneecnnrenneens 14

9 UNEINAIN oot e esss st sessesss s sesse s 15
9.1 Ta @V tillDENOT ..o 15

9.2 RENGOIMNG coiieriimeimeeieeieeeeeeeeeeeeseeisssesseessssssssse e s s sssesssssssssseees 15

9.3 Preparation av gummihattan ... 16

10 Transport OCh 1agriNg ... ssssssssssssssssssessessssnns 16
1T FEISOKNING oot s sa saeen 17
12 Garanti OCh SEIVICE...... ettt ss s 19
12.1  Ansvar for funktion och skador..........ccccnneceneccnneceneenenne 19
12.2  Tillverkar- och serviceadresser ... ncnecnecenecrnecsncens 20

13 BOMSKAffaNdE oottt 20
14 Teknisk SPeCIfiKation ... 21
14.1 Datablad kontaktndtdel GEM121 09-P1J (54905).....cccccrnevenne. 24

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 rev.03) i / iii



1 Leveransomfattning

& oCcuLuUs®

1 Leveransomfattning

Produkt (versioner)

SDI® 4m
med tva dammskydd och transportsakring

SDI® 4m (Leica version)
med tvd dammskydd och transportsakring

SDI® 4m (Kaps version)
med tva dammskydd och transportsakring

SDI® 4e
med tvd dammskydd och transportsakring

SDI® 4e (Leica version)
med tva dammskydd och transportsakring

SDI® 4e (Kaps version)
med tvd dammskydd och transportsakring

SDI® 4c
med tva dammskydd och transportsakring

SDI® 4c (Leica version)
med tvd dammskydd och transportsakring

SDI® 4cli (Leica CAN version)

54302

54312

54305

54300

54310

54315

54320

54330

54331

med tva dammskydd och transportsakring samt CAN-anslutningskabel

SDI® 4eli (Leica CAN Slave version)

54332

med tva dammskydd och transportsakring samt CAN slav-anslutningskabel

Tillbehor till varje SDI® 4

Gummihatta som kan steriliseras
Sexkantsskruvmejsel
Bruksanvisning

Preparationsanvisning

54335

05490061
10041541
G/55185/XXXX/SV

Tillbehor till varje SDI® 4eli

CAN slav-anslutningskabel

54341

Tillbehor till varje SDI® 4cli

1/24

CAN-anslutningskabel

025433100004
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& ocuLus® 1 Leveransomfattning

Tillbehor till SDI® 4c och SDI® 4e

Tillval: Kontaktnatdel GEM12I 09-P1J 54905
Tillval: Forlangningskabel for kontaktnatdel (ca 5 m) 54898
Nodvandigt tillbehor:
Kombi-fotbrytareSDI® 4c 10009585
Fotbrytare SDI® 4e 10017270
Tillval: Forlangningskabel for SDI® 4 brytare (5 m) 54885
Styrkabel Leica M820/M822/M844 f6r SDI® 4¢/SDI® 4e 54873
Forsorjningskabel Leica M820/M822/M844 f6r SDI® 4¢/SDI® 4e 54876

Leveransomfattningen kan komma att andras inom ramen for den

fortsatta tekniska utvecklingen.

= Om du upptécker transportskador vid leveransen ska du genast
go6ra en anmalan till transportforetaget.

= Ange skadan pa fraktsedeln for att mojliggéra en korrekt
skadereglering.
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2 Piktogram SDI® 4

Symbol apparat

r A

wl

Tillverkare

Tillverkningsdatum

CE-mérkning

Folj
bruksanvisningarna

Far inte kastas i
hushallsavfallet

Tillampad del B

(21) ABCDEFG123456789

o
N
N

(01) 04049584000040
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2 Piktogram SDI® 4

Symbol férpackning

Skyddsklass

Skyddsgrad

Artikelnummer

r
L

A
|

Serienummer

r
L

Forsiktighet

N
i

Far inte
ateranvandas

r
L

Medicinteknisk
utrustning

5

Exempel: UDI-nummer bestdende
av UDI-DI (Device Identification,
apparatsidentifiering)

UDI-PI (Product Identifier,
produktidentifierare)
maskinlasbar matriskod

r Rl
.
S

OCULUS Optikgerate GmbH  (21)54320 6252 2240

Munchholzh&user Str. 29

35582 Wetzlar - GERMANY ;
Made in Germany  2022-04-27

SDI® 4c

[o] ’
[SN 54320 6252 2240

Bild 2-1:  Typskylt SDI® 4c

(01)04049584008114

6-15V AC/DC
0,5A

IP 20

& OCcuULUS®

Skydda mot fukt

Transporteras i uppratt
lage

Omtalig

tillatet temperaturomrade
for transport

Tillatet
temperaturomrade for
lagring

Begransning av
luftfuktighet

Skydda mot fukt

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03)



& OCuULUS®

3 Sakerhetsanvisningar

3 Sakerhetsanvisningar

A

Forsiktighet

Alla sdkerhetsrelevant information om SDI® 4 beskrivs bara i
apparatens bruksanvisning. Innan du anvander SDI® 4 &r det darfor
viktigt att du har last och forstatt bruksanvisningen i sin helhet.

3.1 Om den har handboken

= Las noga igenom bruksanvisningen.
Forvara bruksanvisningen noggrant och alltid néra till hands for
anvandarna.
Beakta de lagstadgade bestammelserna om férebyggande av
olyckor.

3.1.1 Anvanda piktogram

>

Forsiktighet
Indikerar en potentiellt farlig situation som kan leda till lattare
personskador eller materiella skador.

Information

Anger situationer som kan leda till felaktiga undersdkningsresultat,
tillampningsanvisningar och anvandbar eller viktig information.

Anger ytterligare information om produkten eller dess hantering som
sarskilt bor uppmarksammas.

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03) 4/24



3 Sakerhetsanvisningar

& OCcuULUS®

3.2 Sakerhetsanvisningar for anvandningen

A

Forsiktighet

Person- eller egendomsskada pa grund av felaktig drift

= Beakta foljande sakerhetsforeskrifter.

Person- eller egendomsskada pa grund av @ndring av apparaten som

aventyrar sakerheten

=  Apparaten far inte &ndras utan tillverkarens tillstdnd. Andringar och
modifieringar maste utféras av OCULUS service och auktoriserade
aterforsaljare.

5/24

Rapportera alla allvarliga incidenter med produkten till tillverkaren

(vigilance@oculus.de) och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar du och/eller din patient ar folkbokforda.

Information om anvandningspersonal

> Sékerstall att SDI® 4bara anvands av instruerade |dkare och OP-
personal som utifrdn sin utbildning eller sina kunskaper och
praktiska erfarenheter kan garantera korrekt hantering. Personalen
far bara instrueras av OCULUS och auktoriserade aterforsaljare.

Information om transport och lagring

Folj informationen i Kap. 10, sidan 16.

Information om installation och anslutning

= Observera att SDI® 4 maste installeras av OCULUS, auktoriserade
aterforsaljare eller personal som har instruerats om installationen.
= Observera de lagliga bestdammelser som galler i ditt land samt
hygien- och avfallshanteringsbestammelserna pa sjukhuset eller
kliniken.
Placera apparaten sa att natkontakten ar latt atkomlig. Detta gor
det lattare att koppla bort den fran elnatet for underhallsarbete.
Anvand inte stor kraft for att ansluta elektriska stickkontakter som
hor till OCULUS BIOM® 5.
Kontrollera att kontakten passar i uttaget om det inte gar att
ansluta.
Om du upptéacker att kontakten &r skadad, 1t var serviceavdelning
reparera skadan.
Observera bruksanvisningen och sakerhetsinstruktionerna som hor
till det kirurgiska mikroskopet och apparatens évriga utrustning.
Bekanta dig med alla sdkerhetsanordningar innan du bdrjar
anvanda apparaten.

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03)



& OCuULUS®

3 Sakerhetsanvisningar

Information om anviandning och service

= Fore anvandningen: Lat OCULUS eller en auktoriserad
aterforsaljare instruera dig om hur SDI® 4 anvands.

Anvand aldrig en skadad SDI® 4.

Informera leverantéren om det finns skador.

Anvand endast SDI® 4 med de originaltillbehdr som levererats av
oss och som ar i tekniskt felfritt skick.

Anvand bara apparaten om du har forstatt bruksanvisningen.

Ror inte patienten och apparaten samtidigt.

Om ett fel som du inte kan atgarda med hjdlp av
felsdkningstabellen (Kap. 11, sidan 17) intraffar far apparaten inte
anvandas langre. Mark apparaten som icke-fungerande och
meddela var service.

Den steriliserbara gummihattan till SDI® 4 justeringsknapp maste
steriliseras fore forsta och varje efterféljande anvandning.

Folj da all information om rengéring, desinficering och sterilisering
som star i preparationsanvisningen.

SDI® 4 kan inte steriliseras.

L 20 20 T T 7

v

Information om demontering och bortskaffande

> Nar du kopplar bort elektriska anslutningar ska du inte dra i sjédlva
kabeln utan i respektive plugg, eller lossa skruvforbindelserna. For
att gora detta tar du tag i och drar ut motsvarande kontakt, inte i
elsladden.

= Bortskaffa apparaten i enlighet med de lagstadgade kraven.
Observera hygien- och avfallshanteringsbestammelserna pa
sjukhuset eller kliniken.

Information om patientmiljon

Patientmiljon ar det utrymme dar kontakt kan uppsta mellan patienten
och ndgon del av systemet eller mellan patienten och ndgon annan
person som ar i kommer i kontakt med systemet.

Anvand utrustning som uppfyller kraven i IEC 60601-1 i patientmiljon.
Om en apparat som inte uppfyller standarden IEC 60601-1-ska
anvandas ska en isolerande transformator. anvdndas.

Information om EMC och elsdkerhet

SDI® 4c eller SDI® 4cli, en ansluten BIOM® 5c/cl och ett mikroskop
utgor ett medicinskt elsystem (ME-system) enligt DIN EN 60601-1. Om
du ansluter andra apparater blir denna apparat en del av ME-systemet.

= Settill att all utrustning i ME-systemet uppfyller kraven i IEC 60601-
1 eller IEC 60950-1.

Anvand det ndtaggregat som anges i leveransomfattningen.

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03) 6/24



3 Sakerhetsanvisningar

& OCcuULUS®

A

Forsiktighet

Anvandning av grenuttag

Person- eller egendomsskada pa grund av osdkra grenuttag

Om du anvander ett grenuttag for att ansluta SDI® 4 maste du félja

foljande anvisningar:

= Anvand grenuttaget i enlighet med kraven i DIN EN 60601-1: 2005
avsnitt 16.

= Placera inte grenuttaget pa golvet.

= Anvand hdgst ett grenuttag.

= Anslut endast SDI® 4 till det har grenuttaget.

Om du anvander ett grenuttag maste det matas via en

isolertransformator.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC/kabel)

Person- eller egendomsskador pa grund av elektromagnetisk stérning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (hég frekvens) kan

paverka medicinsk elektrisk utrustning.

= Se till att barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning inte ger
upphov till stdrande emissioner.

= Rekommendation: Hall ett minsta avstand pa 4 meter. Om
avstandet ar kortare maste du se till att SDI® 4 fungerar korrekt.

7/24

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03)



& ocuLuse 4 Avsedd anvandning

4 Avsedd anvandning

Denna stereoskopiska diagonal-inverterare SDI® 4/4e/4c/4eli/4cli ratar
ut bilden fran indirekta observationssystem (BIOM® 5,
vidvinkelkontaktlinser) under minimalt invasiv bakre sektionskirurgi
i det manskliga 6gat.

SDI® 4 &r avsedd for anvandning pa sjukhus, kliniker eller andra
humanmedicinska institutioner tillsammans med tillhdrande kirurgiska
mikroskop.

Dessa kirurgiska mikroskop maste ha klassats som adapterbara av
OCULUS Optikgerate GmbH .

= Observera tidigare angivna sakerhetsanvisningar.

Avsedd medicinsk indikation

Apparaten fungerar som ett hjalpmedel for att observera det bakre
dgonsegmentet under operationer (vitrektomi).

Kontraindikation

ingen kand

Oonskade biverkningar
ingen kand

Avsedda anvéandare

Apparaten far bara anvandas av instruerade ldkare och OP-personal
som utifran sin utbildning eller sina kunskaper och praktiska
erfarenheter kan garantera korrekt hantering. Personalen far bara
instrueras av OCULUS och auktoriserade aterforsaljare.

Patientgrupp

Inga begréansningar i fraga om vikt- och halsotillstand.

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03) 8/24
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5 Apparatbeskrivning

) Apparatbeskrivning

1
8 2
7
5
4 3

1 Dammskydd, uppe 5 Dammskydd, nere

2 Transportsékring 6 Kontrollindikering

3 Stjdrnvred 7 Anslutning for fotbrytare

4 SDI® 4e 8 Anslutning for spdnningsférsérining
Bild 5-1: Apparatens komponenter SDI® 4e

1

9 : ‘ \

g = -

7 emm 2

B —
6
5
4 3

1 Skydd, uppe 6  Kontrollindikering

2 Transportsékring 7 Anslutning for fotbrytare

3 Stjdgrnvred 8  Anslutning for spdnningsforsérining

4 SDI® 4c 9  Anslutning BIOM® 5¢, kan vridas

5 Skydd, nere

Bild 5-2: Apparatens komponenter SDI® 4c

9/24 Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03)



& ocuLrLus® 6 Funktionsbeskrivning

6 Funktionsbeskrivning

Denna stereoskopiska diagonal-inverterare SDI® 4 ratar upp den
omvanda bilden fran en BIOM® 5 eller en vidvinkel-kontaktlins.

SDI® 4e/4c/4eli/Acli

Bilden kan véndas pa SDI® 4e/4Ac/4eli/4cli genom att aktivera en tillvald
fotbrytare.

Det gar aven att vanda bilden manuellt med ett stjarnvred.

Du kan se optiska systemet lage med hjalp av kontrollindikeringen. Om
den ar tand ar det optiska systemet aktivt och bilden vands.

Vid manuell justering under strdmférsorjning vrids stjarnvredet medurs
tills du kénner att det hakar fast. Da tands kontrollindikeringen redan
strax innan andlaget nas.

Bara SDI® 4c/4cli

Om du anvander SDI® 4c¢/4cli tillsammans med BIOM® 5¢/cl ratas
bilden upp genom BIOM® 5¢/cl position.

N&r du svénger in BIOM® 5c/cl i vertikalt arbetsldge aktivera en
positionsbrytare pa BIOM® 5¢/cl SDI® 4c/4cli.

SDI® 4c/4cli inaktiveras automatiskt nar du svéanger BIOM® 5c/cl ur
stralens vag.

Du kan styra SDI® 4c/4cli med kombi-fotbrytaren oberoende av detta.

SDI® 4m

Med SDI® 4m kan du bara vanda bilden manuellt med ett stjarnvred.
Du kan se optiska systemet lage i synglaset med hjdlp av
kontrollindikeringen. Den sitter pa framsidan av SDI® 4m, till vanster
bredvid stjarnvredet. Om synglaset ar fyllt i gul farg ar
bildupprattningen inte aktiv.

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03) 10/ 24



7 Anvandning
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Anvandning

A

Forsiktighet
Felaktiga anvandning p.g.a. inkorrekt instruktion
= Fore den forsta anvandningen: Lat OCULUS eller en auktoriserad

aterforsaljare instruera dig om hur SDI® 4 anvands.

11/ 24

7.1

Fore forsta anvandning

Ta ut plastvaskan ur férpackningen och bortskaffa forpackningen
korrekt.

Se till att gummihéattan som kan steriliseras rengors, desinficeras
och steriliseras fore den forsta och varje efterféljande anvandning.
Spara plastvaskan och transportsakringen.

Om du vill férvara eller transportera SDI® 4 under en langre tid
eller behover skicka tillbaka den for service eller reparation gar det
bara att gora optimalt i plastvaskan med en speciell insats och
transportsakringen.

SDI® 4 och dven det kirurgiska mikroskopet ar en del av en optisk
enhet. Hantera apparaterna aktsamt. Utsatt inte apparaterna for
vibrationer, stotar, féroreningar och hdga temperaturer (Gver
35°C).

Ta bort bada dammskydden och transportsakringen innan
apparaten monteras. Spara bada dammskydden for att kunna
skydda optimalt mot damm om du senare maste
demonteraSDI® 4.

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03)
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7.2

7 Anvandning

SDI® 4Montera pa ett kirurgiskt mikroskop

1 Stoppskruv
Bild 7-1: Innan SDI® 4 monteras

>

2>

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03)

Se till att inga optiska komponenter i stralgangen ar férorenade nar
du installerar eller demonterar SDI® 4.

Sakra mikroskoproret med ena handen mot att falla och lossa
sedan stoppskruven pa mikroskopet (1).

| regel monteras SDI® 4 under straldelaren.

For att gora det tar du bort kikarréret inklusive straldelaren fran
mikroskopkroppen.

Pa vissa mikroskop ar straldelaren fast montera pa mikroskopet. |
dessa fall maste SDI® 4 monteras ovanfor straldelaren.

Satt ringfastet SDI® 4 i mikroskopets faste. Se till att SDI® 4 &r ratt
positionerad innan du drar at mikroskopets stoppskruv. Det finns
inget glapp om SDI® 4 &r ratt infast.

Kontrollera detta innan du monterar flera mikroskopdelar.
Fortsatt pa samma satt nar du faster straldelaren, kikarroret och
andra mikroskopkomponenter:

Dra adven a3t det gangade stiftet pa SDI® 4 (Bild 7-2, sidan 13,
Pos. 1) noga med medféljande sexkantskruvmejsel och kontrollera
att det sitter fast ordentligt.

Kontrollera att forsdrjningsspdnningen ligger inom det
spanningsomrade som anges pa typskylten innan du ansluter den
elektriskt kopplingsbara SDI® 4 till en stromkalla.

Om du anvénder det ndtaggregat som tillhandahalls av OCULUS &r
detta garanterat.

Forsakra dig om att uttagets férsdrjningsspanning ligger inom
samma spanningsomrade som nataggregatet.

Se till att inte anvdnda stor kraft for att ansluta elektriska
stickkontakter ndr du ansluter hand- eller fotbrytaren.

Nar du har satt in kontakterna i anslutningsuttagen (Bild 7-2,
sidan 13, pos. 3 och 4) fixerar du kontakterna genom att vrida
skruvforbandet (rafflad hylsa).

12 /24



7 Anvéndning & ocuLUs®

Stickanslutning SDI® 4c/4cli

= Var noga med att satta in kontakten i ratt uttag.

= Séatt in fotbrytarens kontakt i det 5-poliga uttaget (3).

= Anslut spanningsforsérjningens kontakt (9 V) i det 3-poliga uttaget
4).

= Nar du har satt in kontakterna fixerar du dem genom att vrida
skruvforbanden (rafflade hylsor).

= Omduvillansluta SDI® 4 med en BIOM® 5¢/cl: Satt in BIOM® 5¢/
cl-kontakten i en av de vridbara 4-poliga anslutningsuttagen (2).

Observera

/ﬁ\ SDI® 4c¢/4cli ansluts uteslutande med 4-poliga uttag (2) till BIOM® 5¢/cl.

1 Gdngat stift till SDI® 4 4 Anslutningsuttag for
spdnningsforsérjning

2 Anslutningsuttag for BIOM ® 5¢f 5 Kombi-fotbrytare fér SDI® /BIOM®

3 Kontakt fér kombi-fotbrytare 6 Ndtaggregat inkl. utbytbar kontakt for
SDI® 4 e/c

Bild 7-2: Exempel: SDI® 4c pd mikroskop

13 /24 Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03)
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8 Mandvrering

8 Manbvrering

8.1 Fore varje anvandning

Fore varje anvandning ska du kontrollera att
m  Apparaten ar i ett tekniskt felfritt skick
m  Alla anslutningar och infastningar ar i ett sakert skick
m  Alla kablar och kontakter ar i ett felfritt skick
m  Apparaten ar ansluten till en lamplig spanningsférsorjning
(SDI® 4c¢/4cli och SDI® 4e/4eli)
m  Alla elektriska funktioner ar redo att anvandas:
- SDI® 4 till/fran (SDI® 4e/4eli och 4c/4cli)
- BIOM®-fokusering upp, BIOM ® -fokusering ner (SDI® 4c)
m  Justeringsknappens gummihétta pa SDI® 4 &r steriliserad
= Stéll kikarroret i en sa bekvam position som mojligt.

8.2 Praktiska anvisningar for anvandning

= Justera det optiska systemet pa SDI® 4: tryck kort pa fotbrytaren.
Det optiska systemet flyttar sig till det andra andlaget.

= Aktivera alltid SDI® 4 om du anvander en inverterande optik, t.ex.
BIOM® eller en indirekt vitrektomilins.
| aktiverat skick ar  kontrollindikeringen  tdnd  pa
SDI® 4c/4cli och SDI® 4e/4eli. Pa SDI® 4m ar
kontrollindikeringen tom.

= Om du exempelvis anvander en Kilp-kontaktlins eller har svangt ut
BIOM® maste du inaktivera vandningsoptiken pa SDI® 4. D4 ar
kontrollindikeringen for SDI® 4c/4cli och SDI® 4e/4eli slackt och
pa SDI® 4m &r den fylld i gult och visar "0".

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03) 14 / 24



9 Underhall
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9 Underhall

| det hdr kapitlet beskrivs hur du rengdr SDI® 4.

En desinficering ar inte nddvandig.

SDI® 4 kan inte steriliseras, bara gummihattan pa SDI® 4 stjarnvred

kan steriliseras.

= Observera produktbeskrivningarna eller bruksanvisningarna fér de
medel och den utrustning du anvander nar du skdter och rengoér
apparaten eller tillbehdren.

9.1 Ta av tillbehor

= Dra av den steriliseringsbara skyddshattan pasSDI® 4 fran
stjarnvredet.
Né&r du franskiljer elektriska anslutningar: Dra inte i kabeln utan
i respektive kontakt eller lossa skruvforbanden. Ta da du tag
i motsvarande kontakt.

= For att franskilja hand- eller fotbrytaren: Lossa skruvférbandet pa
anslutningskabelns kontakt och dra ut kontakten ur uttaget.

9.2 Rengoring

Forsiktighet

Risk for elektrisk st6t om SDI® 4 inte har kopplats fran elnatet helt infor
rengoring och dylikt.

= Skilj SDI® 4 fran stromforsorjningen fore rengdringen.

Material som beh6vs

m  Fuktig duk (destillerat vatten)
Rengoringsintervall

Vid behov

Rengora hélje

= Rengor bara apparatens utsida med en fuktig duk.

= Rengor inte SDI® 4 med aggressiva, klorhaltiga, slipande eller
skarpa rengoringsmedel.

Kontakta OCULUS service eller en auktoriserad aterforséaljare om
skyddsglasen ar smutsiga.

15/ 24
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& ocuLus® 10 Transport och lagring

9.3 Preparation av gummihattan

Om du anvander gummihattan pa stjarnvredet maste den vara steril nar
den satts pa.

Stjarnvredets gummihatta pa SDI® 4 kan autoklaveras med anga
(max. 134 °C), se aven Preparationsansvisning BIOM® 5 och tillbehor.

10 Transport och lagring

Forsiktighet
/ﬁ\ Skador pa apparaten pa grund av felaktig transport och lagring
= Transportera SDI® 4 forsiktigt.
= LagraSDI® 4 enligt transport- och lagervillkoren, enligt

anvandarlandets lagringsvillkor och ditt sjukhus foreskrifter. Se
aven Kap. 14, sidan 21.

Undvik stétar nar du transporterar SDI® 4 till en annan plats efter
som det kan inverka negativt pa justeringen.
Genom att anvanda transportsdkringen kommer du alltid att
placera det optiska systemet pa SDI® 4 i fasthakat lage. Da fixeras
detta lage.

= Kontrollera om apparaten och tillbehoret ar skadat efter varje
transport.
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11 Felsdkning

11  Felsdkning

Forsiktighet
Om ett fel uppstdr som du inte kan atgarda med hjélp av foljande

instruktioner ska apparaten markas som icke-funktionell och var service
meddelas. (Adress: Kap. 12.2, sidan 20).

= Anvand aldrig en skadad SDI® 4.

A

Felsokningstabell - SDI® 4

Ingen funktion nar fotbrytaren ® Ingen anslutning mellan Anslut till
anvands fotbrytaren och SDI® 4e/4eli/4c/4Acli
SDI® 4e/4eli/Ac/Acli Anslut till
®  Ingen anslutning mellan spanningsforsdrjningen
SDI® 4e/4eli/4c/Acli och Meddela foretagets
spanningsforsérjningen elektriker
m  StrOmavbrott eller inaktivt Anvand en plug in-
stromuttag transformator
m Nar du anvander Koppla om SDI® 4
stickuttagen pa stativen ar mekaniskt
dessa inte aktiva Aktivera  uttagen  enligt
stativets bruksanvisning
Kontakta mikroskopets
tillverkare for hjalp
Beskuren bild = SDI® 4 eller andra Montera korrekt
pabyggnadsdelar har
monterats snett
m  Optiken pd SDI® 4 &r inte Starta eller stang av igen
helt i arbetslage (har hakat med fotbrytaren
fast)
Grumlig bild m SDI® 4 eller optiken i Rengér BIOM® 5-linsens
BIOM® 5 &r smutsiga glasyta
Om det finns smuts pa
SDI® 4-optiken ska
OCULUS service eller en
auktoriserad  aterforsaljare
kontaktas
SDI® 4 eller andra ®  Stoppskruvarna sitter for 16st Dra at stoppskruvarna for
pabyggnadsdelar vickar hand
For liten fundusoversikt m  Avstandet mellan Minska avstandet forsiktigt
oftalmoskopilinsen och 6gat med mikroskopets fokus
ar for stort, bara om
BIOM® 5 anvands
m  Mikroskopforstoringen ar for Minska

17 / 24
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Starka reflexer pa BIOM®-linsen ®m  Mikroskopets belysning ar m  Slack belysningen, belys bara
eller kontaktlinsen tand intraokulart

m  Taket lyser ljust

Bruksanvisning SDI® 4 (10041541 — rev03) 18/ 24
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12 (Garanti och service

Observera féljande garantivillkor:

Det ar viktigt att du foljer bruksanvisningen och
sakerhetsanvisningarna foére och under idrifttagningen.

Du har rétt till en garanti pa SDI® 4 i enlighet med lagstadgade
bestammelser.

Om SDI® 4 manipuleras av obehdriga personer, upphdr alla
garantiansprak att galla. Detta beror pa att felaktiga andringar och
reparationer kan orsaka betydande risker for anvandaren och
patienten.

Anmal omedelbart eventuella transportskador till
transportforetaget vid eller efter leveransen och |t skadan
bekréftas pa fraktsedeln sa att en korrekt skadereglering kan goras.
| allménhet galler vara allmédnna affars- och leveransvillkor i den
version som galler fran och med inkdépsdatumet.

Om holjet har 6ppnats pa SDI® 4 slutar all garanti att galla.

12.1 Ansvar for funktion och skador

OCULUS anser sig bara vara ansvarig for SDI® 4 sakerhet, tillforlitlighet
och funktionsduglighet om du féljer féljande bestammelser:

Anvand apparaten i enlighet med denna bruksanvisning.

Det finns inga delar pa eller i SDI® 4 som kraver underhall eller
reparation av anvandaren. Om montering, forldngningar,
justeringar, underhall, modifieringar eller reparationer utfors av
obehorig personal, eller om SDI® 4 underhalls eller hanteras
felaktigt, undantas OCULUS fran allt ansvar.

Om holjet pa SDI® 4 har 6ppnats utesluts OCULUS fran allt ansvar.
Om ovan namnda arbete utfors av auktoriserade personer ska ett
intyg om reparationens typ och omfattning begaras fran dem, vid
behov med information om andringar av de nominella uppgifterna
eller arbetsomradet. Intyget ska innehdlla datum och utférande
samt foretagsuppgifter och underskrift.

P4 begaran kommer OCULUS att forse behdriga personer med
reservdelslistor och ytterligare beskrivningar for detta andamal.
Se till att endast OCULUS originaldelar anvands vid reparationer.
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13 Bortskaffande

12.2 Tillverkar- och serviceadresser

Kompletterande information kan fas fran var service eller fran vara
auktoriserade representanter.

Tyskland:
OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&auser Str. 29
35582 Wetzlar
TYSKLAND
o  Tfn: +49 641 2005-0
& OCULUS"  ray +49 641 2005-299
E-post: support@oculussurgical.de
www.oculus.de

13 Bortskaffande

= Bortskaffa SDI® 4 i enlighet med lagstadgade krav. Observera
hygien- och avfallshanteringsbestdmmelserna pa sjukhuset eller
kliniken.

SDI® 4, elektrisk

| enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EG och
Forbundsrepubliken Tysklands lag om utslappande pad marknaden,
atertagande och miljovanligt bortskaffande av elektriska och
elektroniska produkter maste gammal elektrisk och elektronisk
utrustning atervinnas och far inte slangas med hushallsavfallet.
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14 Teknisk specifikation

14 Teknisk specifikation
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Bild 14-1: Matt SDI® 4c/4cli

Foérvantad livslangd 6 ar
SDI® 4e/4eli och SDI® 4m - matt

Bredd 96 mm

Djup 91,4 mm

Hojd 38,9 mm

Klassificering enligt IEC 60601 - 1
Skyddsklass 2

Typ B
P20

Typ av skydd mot elektriska stotar
Skyddsgrad mot elektriska stotar

Holjets kapslingsklass
Skyddsgrad vid anvandning i ndrvaro av explosiva blandningar

Apparaten ar inte lamplig for anvandning i explosiva atmosfarer eller
i explosiva blandningar av anestetika med syre eller lustgas.
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& ocuULus® 14 Teknisk specifikation

Omgivnings-, transport- och lagringsvillkor

Driftsférhallanden Transportvillkor Lagringsforhallanden
Temperatur +10 °C till +35°C -40 °C till +95 °C -10 °C till +55 °C
Luftfuktighet 30 % till 75 % 10 % till 95 % 10 % till 95 %
Lufttryck 800 hPa till 1060 hPa 500 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa

Dessa varden galler dven alla andra SDI® 4-utféranden.
Spanningsforsorjning SDI® 4c/4e

Spanningsférsorjning 80-264 VAC/9VDC/05A

Spanningsforsorjning SDI® 4cli/4eli

Spanningsférsorjning 24V DC/05A
Vikt

SDI® 4c/4cli Cab675¢g

SDI® 4e/4eli Ca 600g

SDI® 4m Ca 5009

Omkopplingsmojlighet: SDI® 4c/4cli

Kombi-fotbrytare (elektrisk med 5-pol. stickuttag pa SDI® 4c/4cli)

Stjarnvred (manuellt)
Omkopplingsméjlighet: SDI® 4e

Fotbrytare (elektrisk med 5-pol. stickuttag pa SDI® 4e)

Stjarnvred (manuellt)

SDI® 4eli endast magjlig tillsammans med SDI®4 cli.

Omkopplingsméjlighet: SDI® 4m

Stjarnvred (manuellt)
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Steriliserings- och desinficeringsmetod

Kombi-fotbrytare Torkdesinficering

Steriliserbar skyddshatta fér SDI® 4 Angautoklavering
(max. 134 °C)

Se Preparationsanvisning BIOM® 5 och tillbehér

Anpassning till féljande mikroskop ar méjlig:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

CE enligt forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745

Apparaten ar en produkt i produktklass .

Forfarande for beddmning av 6verensstimmelse enligt (EU) 2017/745
MDR, bilaga Il och IIl.
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14.1

12WAC-DC High Reliabilty Interchangeable Medicaldaptor G EM 1 21 series

(Standard) (Optional)

1p21 ¥ E3pEY) NG FECE

W Features

+ Interchangeable AC plugs (plug kit sold sperately)

* Medical safety approved (2 x MOPP) accroding to
AAMV/ANSI ES60601-1/ES60601-1-11,EN60601-1/EN60601-1-11
and IEC60601-1

+ Suitable for BF application with appropriate system consideration

+ Low leakage current <100A

+ No load power consumption< 0.075W(<0.1W for 18V/48V)

+ Energy efficiency Level VI

+ Comply with EISA 2007/DoE and EU EP

+ Class 11 power (without earth pin)

+ Protections: Short circuit / Overload / Over voltage

* Fully enclosed plastic case

+ Optional lock type DC plug

* 3 years warranty

M Applications

* Blood glucose meter

+ Blood pressure meter

* Nebulizer

+ Inhaler

* Portable medical device
* Sleep apnea devices

M Description
GEM121is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green medical adaptor series, which
is compact and convenient for carry. This product is equipped with an interchangeable AC plug (4 types,
including European type, USA type, U.K. type and Australian type) that makes it very suitable for businessmen
to use in the major countries around the globe. GEM121 is a class Il power unit (without FG), accepting
the input range from 80VAC to 264VAC that it can satisfy the demands for various types of medical electrical
devices. The circuitry design meets the international medical standards (2"MOPP), having an ultra low
leakage current (<100A), fitting the medical devices in direct electrical contact with the patients.
With the working efficiency up to 87% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W,
GEM121 is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE(Level VI) and EU ErP. The
supreme feature allows the adaptor to save the energy when itis under either the operating mode or the
standby mode. The entire series is approved for international safety regulations; moreover, it adopts the
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard.

W Model Encoding

GEM121 [05]
T

P1J: Plug for standard model, 2.1¢ X5.5 X 11mm,
C+ tuning fork type

USB: USB(type A) for 5V optional model only

Optional plug type available per request

Output voltage

Interchangeable AC plug

Output wattage

Series name

DC plug type

12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor G E M 1 21 series

W Derating Curve. W Static Characteristics

w
= £
5 S
2 2
g g W
Ta(c) INPUT VOLTAGE
W Mechanical Specification Unitmm
2 P o9
Cat) ‘@
e Rk I
Ausialian type UKiyoe European ype US ype

#Cable connecion (standard)

UL2468 224G 1200+1501-0mm
VL2468 4ANG 1800+ 15010 for 12V-48V

=k

Outsde 6@ nsce
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Datablad kontaktnatdel GEM1 21 09-P1J

(54905)

12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor G E M 1 21 series

AC plug Specifically for GEM121~401

& @

w | @ @R || WP

Rusratantype Furopeanpe Wi ouryoe
GROERNO. ACplugAvZ A plg U2 ACpugEL2 R pug U2 AC pug iz
SPECIFICATION
GENTES ]
OROERNO. [ o1 GEM1Z110p14| GEM212621) GENTZUB P13
o B I
Gewaw[cEurzios |cewaie [Gaizs |cenais |cEwal |Gewais
2 I v
Ton D 0 oo N ) oz

URRENT RANGE

. w 0-08n 0sA_ [0-05A _[0-028

c
RATED POWER (max]

v [ew  Jow  |ow 20 120, 12
OUTPUT [ RIPPLE & NOISE (max Nots3[80mVpp _[somvpp __[6omiop mipo _[s0mvop mips __[100mvpp
E50% _ [x60% _[z40% 3o% __[+30% 20% _ [x20m
WoeS| T10% [E10%  [Stow Ton [Eow % [Tion
=50 B =) 2% [=20m
(Gns/Z30VAC ms. 30ms, 16ms/115VAC atfulload
13~370V00

04AT1ISVAC __02A1230VAC

0A/1SVAC___BOA/ZS0VAC.

Touchcurent < 100 AZGAVAC

10~ 140% rated output volzge

Protecion type - Clampby zener dods. utputshorl

20=+T0C (Refrto"Derating Carve)

20%~ 90% RH non-condensing

EuvRONENT [STC 20=+85C, 10 95% RH non-condensing

003% C (0-40°C)

[0~ 500226 Tomin
7V ENGOG1-T/ENGO50
ot

e, perod orb0min, each along X Y. Zaves
AAMIANS] ES60601-ESB0601-1-1(3 1 vrsin) G

06 SAG223" ediion approved

saFETYE [1P-0P5656V00
Emc “OIP100M Ohs /300VDG /25 C/ 0%
ote ) ompliance o ENSS011 class B, ENG1000-3-2, FOC PART 15/ CISPR22 dlass &

ompliance o ENGT000-2,2.35.68.1. Ightnusty el crteriaA.

UrE years - 100%10ad 4U°C, 12hours day

omvers [UTEE 400K0vs min_ MILHDBK 217F(25C)
DINENSION 7395948 5mm (CWH)
PACKING. Standord modet ARTON T00g 10pc 124q/ CARTON orUS8 samnecir|
PLUG Seopaged

COMECTOR [CheLe Seepoges

NoTE

2DC votage: The output votage st at pont measure by plu termina & 50% oac.
12" wisted

4 Tolranco: ncludos sat up toleranc, n regulaton, oad roguaton.

5 Line rogulation s measured fom o ine o igh I atrated o

6

0.1 & 470t capacier,

oac egulation s measured rom 10% f 100% ralod o
P Ploase check
8T po comptes wih the
EMC directies. For uidance e test, plase refer o supple

(as avalable on hip: v moamel com)

12WAC-DC High Reliabilty Interchangeable Medical Adaptor G E M1 21T series

#US8 connection (optional)

M Plug Assignment

Standard plug: P1

Py

PIN ‘ OouTPUT

CENTER ‘ +

Optionallock type plug: P2S
SWITCHCRAFT ST61K plug equivalent

W Installation Manual

Please ofer o ttp:fiwnw.meanwel.comfmanual il
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